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VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2 perfuzijski delta TM protein
siljka, rekombinantni (soj B.1.351)) Qﬁ
dobreno u EU-u

Pregled informacija o cjepivu VidPrevtyn Beta i zasto je

A

Sto je VidPrevtyn Beta i za $to se koristi? bo

VidPrevtyn Beta je cjepivo za sprjeCavanje koronavirusne boIe@Ol9. (COVID-19) u osoba u dobi od
18 i viSe godina. Moze se primjenjivati jedanput kao docjwtdoza u osoba koje su vec primile cjepivo
i

protiv bolesti COVID-19 koje sadrzi mRNK ili adenovirn.gx or.

.
Cjepivo VidPrevtyn Beta sadrzi laboratorijski dobive %‘z' u proteina prisutnog na povrsini
virusa SARS-CoV-2 (proteina Siljka virusa koji je uz%k bolesti COVID-19).

Kako se koristi cjepivo VidPrevty %{a?

*
Cjepivo VidPrevtyn Beta daje se injekcijo:\biléno u misi¢ nadlaktice. Moze se dati jedanput kao
docjepna doza, najmanje Cetiri mjeseca n prethodnog cjepiva protiv bolesti COVID-19 koje sadrzi
mRNK ili adenovirusni vektor. .‘\

Nacionalna tijela bit ¢e odgovor Oofganiziranje opskrbe cjepivom.

Za vise informacija o primjeRigjepiva VidPrevtyn Beta procitajte uputu o lijeku ili se obratite
zdravstvenom radniku.

*

Kako djeluje Vid@ tyn Beta?

L 4
VidPrevtyn Beta dj@we ako da tijelo priprema za obranu od bolesti COVID-19. Cjepivo sadrzi u
laboratoriju proi nu verziju proteina Siljka koji se nalazi na povrsini beta-varijante virusa SARS-
CoV-2. Sadrzi i ,adjuvans”, tvar koja pomaze u jacanju imunosnog odgovora na cjepivo.

Nakon Sto osoba primi cjepivo, njezin imunosni sustav prepoznat ¢e protein kao strano tijelo i
proizvesti prirodnu obranu - protutijela i T-stanice - protiv njega. Ako nakon toga cijepljena osoba
dode u kontakt s virusom SARS-CoV-2, imunosni sustav prepoznat ¢e protein Siljka virusa i bit ¢e
spreman napasti ga. Protutijela i imunosne stanice mogu zastititi od bolesti COVID-19 djelujuci zajedno
kako bi unistili virus, sprijecili njegov ulazak u tjelesne stanice i unistili zarazene stanice.
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Koje su koristi od cjepiva VidPrevtyn Beta utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od cjepiva VidPrevtyn Beta procijenjene su u dvama ispitivanjima tzv. ,imunobridginga” u
kojima je usporeden imunosni odgovor koji je pokrenulo cjepivo VidPrevtyn Beta s odgovorom koji je
pokrenulo ve¢ odobreno usporedno cjepivo za koje je dokazana djelotvornost protiv ove bolesti.

Prvo ispitivanje obuhvacalo je 162 osobe u dobi od 18 i viSe godina koje su docijepljene cjepivom
VidPrevtyn Beta ili usporednim cjepivom (izvorno odobrenim oblikom cjepiva Comirnaty usmjerenim na
protein Siljka izvornog soja virusa SARS-CoV-2). Ispitivanje je pokazalo da docjepna doza cjepiva
VidPrevtyn Beta potiCe stvaranje viSe protutijela protiv podvarijante BA.1 omikron varijante virusa
SARS-CoV-2 nego cjepivo Comirnaty.

U drugom glavnom ispitivanju, docjepna injekcija s cjepivom VidPrevtyn Beta n@ila je imunitet

protiv razlicitih varijanti virusa SARS-CoV-2 u 627 osoba u dobi od 18 i viSe ina koje su prethodno
dovrsile primarno cijepljenje cjepivom na bazi mRNK (Comirnaty ili Spikevd@x adenovirusnim
vektorskim cjepivom (Vaxzevria ili Jcovden). Q

Mogu li djeca primiti cjepivo VidPrevtyn Beta? O
gi

ma od 18 godina. EMA je s

Cjepivo VidPrevtyn Beta trenutacno se ne preporucuje osobang
a djeci u kasnijoj fazi.

proizvodacem cjepiva postigla dogovor o planu ispitivanja cjep

Mogu li imunokompromitirane osobe pr;i '@jepivo VidPrevtyn Beta?

N

Cjepivo VidPrevtyn Beta nije ispitivano u imunokon@itiranih osoba (osoba oslabljenog imunosnog
sustava). Iako odgovor na cjepivo u imunokompromitiranih osoba moze biti nesto slabiji, nema
posebnih razloga za zabrinutost u pogledu sigu i. Imunokompromitirane osobe mogu primiti
cjepivo jer mogu biti izlozene veéem rizikg o@o ijevanja od bolesti COVID-19.

Mogu li trudnice i dojilje prin‘u’.ﬂqepivo VidPrevtyn Beta?

L 4
Ispitivanja na Zivotinjama ne poka’ Nikakve Stetne ucinke tijekom trudnocée. Medutim, podatci o
primjeni cjepiva VidPrevtyn Beta@%‘x trudnoce vrlo su ograniceni.

Odluku o primjeni cjepiva u%ﬁca treba donijeti uz savjetovanje sa zdravstvenim radnikom,
uzimajudi u obzir koristi i rfjzike.

Iako ne postoje ispitivamj edu dojiljama, ne ocekuju se rizici od cjepiva tijekom dojenja.
2 4
Mogu li osobé{\’ergijama primiti cjepivo VidPrevtyn Beta?
Osobe koje veézny da su alergi¢ne na jedan od sastojaka cjepiva navedenih u dijelu 6. upute o
lijeku ili na tvar oktilfenol etoksilat ne smiju primiti cjepivo.

U osoba koje su primile cjepivo mogu se pojaviti alergijske reakcije (preosjetljivost). Stoga se
VidPrevtyn Beta, kao i sva cjepiva, treba davati pod strogim lijec¢nickim nadzorom, uz dostupnost
odgovarajuce medicinske skrbi.
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Kako cjepivo VidPrevtyn Beta djeluje u osoba razlicCitih etnickih skupina i
razlicitog spola?

Imunosni odgovor koji je cjepivo potaknulo u glavnom ispitivanju odrzao se bez obzira na spol. Ne
postoji razlog koji bi upucivao na to da ¢e se imunosni odgovor potaknut cjepivom VidPrevtyn Beta
razlikovati ovisno o etnickoj skupini

Koji su rizici povezani s cjepivom VidPrevtyn Beta?

Najcesée nuspojave cjepiva VidPrevtyn Beta (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu bol na
mjestu primjene injekcije, glavobolja, bol u misi¢ima ili zglobovima, opca slabost i zimica. Mucnina
(slabost), proljev, vrucica, umor, crvenilo ili oticanje na mjestu primjene injekci ogu se javiti u
manje od 1 na 10 osoba. Limfadenopatija (povecani limfni ¢vorovi) te svrbez ch ili topao osjecaj
na mjestu primjene injekcije mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba. &@

S cjepivom VidPrevtyn Beta mogu se pojaviti alergijske reakcije. Kao j piva, cjepivo VidPrevtyn
Beta treba davati pod strogim nadzorom, uz dostupnost odgovaraju(O dicinske skrbi.

Zasto je cjepivo VidPrevtyn Beta odobreno u EU@'

Na temelju podataka kojima se usporedivao imunosni odgovorg je potaknulo cjepivo VidPrevtyn
Beta s odgovorom koji je potaknulo ve¢ odobreno cjepi.vo@'v bolesti COVID-19, Europska agencija
za lijekove zakljucila je da se ocCekuje da ¢e cjepivo Vid n Beta biti barem jednako ucinkovito kao
usporedno cjepivo u zastiti od bolesti u osoba u dobi Nviée godina. U pogledu sigurnosti, vecina
nuspojava blaga je do umjerena i nestaje u roku o koliko dana.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od cjepivaNigPrevtyn Beta nadmasuju s njim povezane rizike te
da cjepivo moze biti odobreno za primjeny u.

Koje se mjere poduzimaju kakAbl se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva VldPrevty Beta?

Preporuke i mjere opreza kojih s %’stvem radnici i bolesnici trebaju pridrzavati radi sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva n Beta nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
cjepivu. $

Uspostavljen je i plan M%gma rizikom za cjepivo VidPrevtyn Beta koji sadrzava vazne informacije o
sigurnosti prlmJene CJ nacinu prikupljanja dodatnih informacija i ublazavanju svih mogucih rizika.

Provest ¢e se S|gu % mjere za cjepivo VidPrevtyn Beta, u skladu s Planom EU-a za pracenije
sigurnosti cjep x bolesti COVID-19 kako bi se zajamcilo brzo prikupljanje i analiza novih
informacija o sigur ost| Proizvodac koji stavlja cjepivo VidPrevtyn Beta u promet dostavljat ¢e

mjesecna izvjeséa o sigurnosti.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva VidPrevtyn Beta kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za cjepivo VidPrevtyn Beta pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu VidPrevtyn Beta

Cjepivo VidPrevtyn Beta dobilo je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
10. studenoga 2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidvidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Vise informacija o cjepivu VidPrevtyn Beta dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Pregled informacija posljednji je put azuriran u studenom 2022.
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